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《凝结魏茨曼氏菌粉》编制说明（征求意见稿） 

一、工作简况 

（一）任务来源 

《凝结芽孢杆菌菌粉》（计划编号 2021-0778T-QB）制定项目来源于工业和

信息化部办公厅《2021 年第二批行业标准制修订和外文版项目计划》（工信厅科

函[2021]159 号）。主要起草单位：中国生物发酵产业协会、江苏微康生物科技

有限公司、中国食品发酵工业研究院有限公司。 

（二）主要工作过程 

1、起草（草案、论证）阶段 

2021 年 5 月，中国生物发酵产业协会针对《凝结芽孢杆菌菌粉》行业标准

的立项工作进行了认真的研究，确定了总体工作方案，并成立标准起草小组，确

定由微康益生菌（苏州）股份有限公司为起草小组组长单位。 

2021 年 8 月-10 月，起草组进行前期调查，包括对市场状况进行调研；查询

大量文献、专利、国内外相关标准；搜集国内外同类产品的样品、规格书、企业

标准等。在参照国内外先进标准的基础上，结合目前国内企业产品的实际情况，

初步确定了标准的技术内容，撰写标准文本（工作组讨论一稿）和编制说明（工

作组讨论一稿）。 

2021 年 11 月，召开线上行业标准工作启动会，针对标准框架、标准文本（工

作组讨论一稿）和编制说明（工作组讨论一稿）中技术指标设置及相关检测方法

适用性进行了研讨。 

2021 年 11 月-2022 年 3 月，根据启动会确定的研究思路、研究内容以及前

期行业调研情况，收集样品，对样品进行检测分析，研究关键指标，确定检测方

法及各技术指标范围。 

2022 年 3 月，起草组根据前期研究结果，起草标准文本及编制说明，形成

《凝结芽孢杆菌菌粉》（工作组讨论二稿）。 

2022 年 4 月，召开了第二次起草组讨论会。会后根据会上讨论的内容，对

标准和编制说明进行了修改完善。针对修改的指标征集了样品和检测数据。 
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2022 年 9 月，召开了第三次起草组讨论会。根据会议讨论的内容，对标准

和编制说明进行了修改完善，凝结芽孢杆菌在《伯杰细菌鉴定手册》第 7 版中被

归类于乳杆菌属，后因分类学地位变迁被归类于芽孢杆菌属，并在 2020 年根据

菌种基因组蛋白质序列分析将其种属分类变更为凝结魏茨曼氏菌（Weizmannia 

coagulans）。2016 年我国将凝结芽孢杆菌批准列入《可用于食品的菌种名单》， 

2022 年我国根据国际有关菌种分类地位的变化情况将其更名为凝结魏茨曼氏菌，

为规范和引导我国行业健康有序发展，促进国内外交流，经全体起草单位同意，

标准名称由《凝结芽孢杆菌菌粉》更改为《凝结魏茨曼氏菌菌粉》，并形成《凝

结魏茨曼氏菌菌粉》（征求意见稿）。 

（三） 主要起草单位 

本标准由微康益生菌（苏州）股份有限公司、善恩康生物科技（苏州）有

限公司、凯爱瑞配料贸易（上海）有限公司、北京昕大洋科技发展有限公司、

鼎正新兴生物技术（天津）有限公司、广州亿超生物科技有限公司、青岛诺森

生物技术有限责任公司、润盈生物工程（上海）有限公司、三菱化学（中国）

管理有限公司、深圳市阿麦斯食品科技有限公司、武汉新华扬生物股份有限公

司、中国生物发酵产业协会、中国食品发酵工业研究院有限公司、天津大学等

单位共同起草。 

主要成员：略。 

所做的工作：略。 

二、标准编制原则 

1、以科学技术和实验数据为依据，采用统计评估方法，结合行业情况和企

业生产检测数据，经过科学研究而修订。 

2、标准的制定以保证食品安全、保护人民健康为基本原则。制定产品标准

可规范产品质量，引导行业健康发展，对项目设置和指标进行认真研究，最大

限度地保证产品的安全和质量水平。 

3、起草工作组通过对相关的国内外标准、技术资料的分析，结合国内产品

的生产工艺、质量 水平及检验水平的实际情况，本着标准趋向科学性、先进性

及合理适用的原则制定本标准。 
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三、标准主要内容 

（一）产品简介 

1915年凝结芽孢杆菌（Bacillus coagulans）在炼乳中被分离得到，是一类革

兰氏阳性，细胞呈杆状，端生芽孢，能够代谢碳水化合物产生L(+)-乳酸的细菌。

学术界将这类能利用碳水化合物发酵并以乳酸为主要代谢产物的细菌称为乳酸

菌（lactic acid bacteria，LAB），乳酸菌是一类生理特性相似细菌的统称，并非

微生物学和细菌学的分类学术语，代谢产生乳酸是其最重要的核心特征。凝结芽

孢杆菌在《伯杰细菌鉴定手册》第7版中被归类于乳杆菌属，后因分类学地位变

迁被归类于芽孢杆菌属，并在2020年根据菌种基因组蛋白质序列分析将其种属分

类变更为凝结魏茨曼氏菌（Weizmannia coagulans）。 

2016年我国将凝结芽孢杆菌批准列入《可用于食品的菌种名单》，可以在菌

种制剂、饮料、乳制品、烘焙食品、坚果、谷物、糖果等食品中使用。2022年我

国根据国际有关菌种分类地位的变化情况将其更名为凝结魏茨曼氏菌，为规范和

引导我国行业健康有序发展，促进国内外交流，制定本文件。 

凝结魏茨曼氏菌菌粉是一种微生态制剂，其核心原料为凝结魏茨曼氏菌经发

酵、富集、乳化或不乳化、干燥、添加或不添加辅料、混合或不混合、包装等工

艺制成的菌粉。 

由于凝结魏茨曼氏菌（Weizmannia coagulans）是目前《可用于食用的菌种名

单》中唯一一种可形成芽孢的菌株，其具有和乳酸菌一样调节肠道菌群平衡、促

进营养物质代谢和吸收、提高免疫力的益生功能，其形成的芽孢又具有耐高温、

耐酸和耐胆盐等诸多高抗逆性的特点，具备在食品加工中维持较高活性，以及储

存过程中维持高稳定性的特点，且食用后通过胃肠道存活率高，因此目前逐渐成

为含益生菌食品的新宠，广泛应用于休闲食品、烘焙食品、方便食品、冲调热饮、

固体制剂等领域。 

（三） 标准主要内容及确定依据 

本标准的制定，参考了 QB/T 4575 《食品加工用乳酸菌》，以及根据市场搜

集样品的企业标准和实际检测值确定各项技术指标，确定本标准基本采用以食品

加工用乳酸菌标准（QB/T 4575）为基础的技术指标体系，本标准与相关技术标
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准对标详见附件 1。 

1、标准名称 

本文件的名称为《凝结魏茨曼氏菌菌粉》。 

2、范围 

本文件规定了凝结魏茨曼氏菌菌粉产品的分类、技术要求、试验方法、检验

规则和标志、标签、包装、运输、贮存要求。 

本文件适用于凝结魏茨曼氏菌菌粉产品的生产、检验和销售。 

3、规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本标准必不可少的条款。其

中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本标准；不注日期的引用文

件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本标准。 

GB/T 191  包装储运图示标志 

GB/T 601  化学试剂  标准滴定溶液的制备 

GB/T 602  化学试剂  杂质测定用标准溶液的制备 

GB/T 603  化学试剂  试验方法中所用制剂及制品的制备 

GB 4789.3  食品安全国家标准  食品微生物学检验  大肠菌群计数 

GB 4789.4  食品安全国家标准  食品微生物学检验  沙门氏菌检验 

GB 4789.10  食品安全国家标准  食品微生物学检验  金黄色葡萄球菌检

验 

GB 4789.14  食品安全国家标准  食品微生物学检验  蜡样芽胞杆菌检验 

GB 4789.15  食品安全国家标准  食品微生物学检验  霉菌和酵母计数 

GB 4789.30  食品安全国家标准 食品微生物学检验 单核细胞增生李斯特

氏菌检验 

GB 5009.3  食品安全国家标准  食品中水分的测定 

GB 5009.11  食品安全国家标准  食品中总砷及无机砷的测定 

GB 5009.12  食品安全国家标准  食品中铅的测定 

GB/T 6682  分析实验室用水规格和试验方法 

GB 7718  食品安全国家标准  预包装食品标签通则 

QB/T XXXX  凝结魏茨曼氏菌计数方法 
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4 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

4.1 凝结魏茨曼氏菌 Weizmannia coagulans 

凝结芽孢杆菌 Bacillus coagulans 

菌落圆形，表面光滑，白色而有光泽，属于芽孢杆菌科、魏茨曼氏菌属，革

兰氏阳性兼性厌氧杆菌，芽孢中生到次端生，孢子椭圆或柱状，孢囊膨大或不明

显膨大，产L(+)-乳酸的细菌。 

4.2 凝结魏茨曼氏菌菌粉 Weizmannia coagulans powder 

以凝结魏茨曼氏菌为菌种，经发酵、富集、乳化或不乳化、干燥、添加或不

添加辅料、混合或不混合、包装等工艺制成的凝结魏茨曼氏菌产品。 

5、按用途分类 

5.1 加工用凝结魏茨曼氏菌菌粉； 

5.2 即食用凝结魏茨曼氏菌菌粉。 

6、技术要求 

（1）感官要求 

结合产品生产的原辅料差别、运输要求等多方因素，根据本产品的实际情况，

确定了本产品的感官要求，包括色泽、状态、气味、杂质，见附件1。 

本产品为发酵制品，所用原料为凝结魏茨曼氏菌菌粉，添加或不添加其他食

品原料或食品添加剂。不同的基料、不同的其他食品原料、不同的食品添加剂，

生产的菌粉其色泽存在一定差异，但同一批产品色泽应当均一。 

本产品在运输或贮存过程如被污染，会发生腐败变质，产生异味，因此对产

品的气味作了要求。 

为防范产品生产、运输、贮存或使用过程中的异物风险，本品不得有正常视

力可见外来杂质。 

表1  感官要求 

项 目 要 求 

色 泽 产品应有的色泽 

状 态 粉末或颗粒 

气 味 具有产品固有的气味，无异味 

杂 质 无正常视力可见的外来杂质 

（2）理化指标 
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①水分 

由于水分对产品贮存稳定性有重要的影响，水分越高，稳定性越差，因此为

保障产品货架期稳定性，特限定水分指标，降低芽孢萌发情况，防止货架期活性

衰减或破坏产品体系。参考QB/T 4575《食品加工用乳酸菌》，根据样品的检测

结果，本标准确定水分要求为≤7.0，检测方法为GB 5009.3直接干燥法。 

标准制定过程中，同步检测了水分活度的指标，考虑到水分活度指标与水分

指标有所重复，且增加行业检测和控制负担，最终没有列入标准。 

②凝结魏茨曼氏菌 

凝结魏茨曼氏菌菌粉是以凝结魏茨曼氏菌为菌种，经发酵、富集、乳化或不

乳化、干燥、添加或不添加辅料、混合或不混合、包装等工艺制成的产品。产品

中凝结魏茨曼氏菌含量越高，说明生产水平越高，营养价值越高。因此确立凝结

魏茨曼氏菌指标既可以作为本标准的特征指标，又可以作为衡量其营养价值的重

要指标。结合凝结魏茨曼氏菌产品检测结果，确定本标准凝结魏茨曼氏菌要求为

≥1×1010 CFU/g（加工用）或1×108 CFU/g（即食用），检测方法为正在制定中的

GB/T XXXX《凝结魏茨曼氏菌计数方法》。 

（3）安全指标 

①铅 

凝结魏茨曼氏菌属于发酵制品中的其他新型发酵制品，本标准参考了GB 

2762-2017对各类食品中铅含量的限定，GB 31639-2016 《食品加工用酵母》中污

染物含量的限定，以及实际产品的检测值，确定铅的含量为≤1.0 mg/Kg，铅含量

测定方法为GB 5009.12。 

②总砷 

凝结魏茨曼氏菌属于发酵制品中的其他新型发酵制品，本标准参考了GB 

2762-2017对各类食品中总砷含量的限定，GB 31639-2016 《食品加工用酵母》中

污染物含量的限定，以及实际产品的检测值，确定总砷的含量为≤1.5 mg/Kg，总

砷检测方法为GB 5009.11。 

标准制定过程中同步检测了镉和汞的指标，远低于国家限值，同时考虑到节

约行业检测和控制成本，该两项指标未列入标准。 
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③大肠菌群、霉菌和酵母、蜡样芽孢杆菌、沙门氏菌、金黄色葡萄球菌、单

核细胞增生李斯特氏菌 

本标准参考了GB 29921 《食品安全国家标准 食品中致病菌限量》、GB 

31639《食品加工用酵母》和GB 7101《食品安全国家标准 饮料》中微生物指标

的限定，QB/T 4575 《食品加工用乳酸菌》标准中微生物要求，对大肠菌群、霉

菌和酵母、金黄色葡萄球菌、沙门氏菌、单核细胞增生李斯特氏菌进行控制，结

合GB 7101-2022《食品安全国家标准 饮料》将肠杆菌科指标调整为大肠菌群。

本标准规定大肠菌群≤10 CFU/g，霉菌和酵母≤50 CFU/g，沙门氏菌、金黄色葡

萄球菌、单核细胞增生李斯特氏菌均为不得检出。大肠菌群检测方法为GB 4789.3

中第二法，霉菌和酵母检测方法为GB 4789.15，金黄色葡萄球菌检测方法为GB 

4789.10，沙门氏菌检测方法为GB 4789.4，单核细胞增生李斯特氏菌检测方法为

GB 4789.30。 

考虑芽孢类菌种生物同源性，蜡样芽孢杆菌与凝结魏茨曼氏菌具有较高同源

性，增加针对蜡样芽孢杆菌的专项定量检测，规避同源致病菌污染风险，结合样

品检测情况，本标准规定蜡样芽孢杆菌≤100 CFU/g，蜡样芽孢杆菌检测方法为

GB 4789.14第二法。 

7、样品检测结果 

详见附件2（略）。 

8、检验规则 

8.1 组批 

同原料、同配方、同工艺生产的同一类型和统一规格的产品为一批。 

8.2 抽样 

8.2.1产品按批抽样。批量少于600件时，从不少于3件包装中抽取样品；批量

大于600件时，从不少于0.5%比例的包装中抽取样品。每份样本总量不少于3倍试

验检测量。 

8.2.2桶装产品应从表面10cm以下处抽取样品，取样器应符合食品微生标准。 

8.2.3抽样样品两份，签封，粘贴标签。在标签上应注明产品名称、生产厂名

及地址、批号、取样日期及地点、取样人姓名。一份送检，一份封存，保留15天

备查。做微生物检验时，取样器和玻璃瓶应事先灭菌（样品不应接触瓶口）。 
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8.3 检验分类 

检验分出厂检验和型式检验。 

8.4 出厂检验 

8.4.1每批产品应经企业质检部门检验合格并附合格证后方可出厂。 

8.4.2出厂检验项目为：感官、凝结魏茨曼氏菌菌数、水分、大肠菌群、霉菌

和酵母、蜡样芽孢杆菌。 

8.5 型式检验 

8.5.1检验项目为本文件要求中规定的全部项目。一般情况下，型式检验半年

进行一次。 

8.5.2有下列情况之一时，亦应进行型式检验： 

—— 原辅材料有较大变化时； 

—— 更改关键工艺或设备时； 

—— 新试制的产品或正常生产的产品停产 3 个月后，重新恢复生产时； 

—— 出厂检验与上次型式检验结果有较大差异时； 

—— 国家质量监督机构按有关规定需要抽检时。 

8.6 判定规则 

8.6.1样品经检验，所有项目全部格，则判该批产品为合格品。 

8.6.2感官要求、理化指标有2项或2项以下不合格，则应重新自该批产品中加

倍取样复检，以复检结果为准。 

8.6.3安全指标有1项不合格，则判定该批产品为不合格，不应复检。 

8.6.4技术要求中有2项以上不合格，则判定该批产品为不合格，不应复验。 

9 标志、标签、包装、运输、贮存 

9.1 标志、标签 

9.1.1包装储运图示应符合GB/T 191的规定。 

9.1.2销售包装标签应符合GB 7718的规定。 

9.2 包装 

包装材料应符合相应的国家标准或行业标准的规定。包装物和容器应整洁、

卫生、无破损。 

9.3 运输 
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运输工具应清洁卫生，不应与有毒、有害、有腐蚀性、有异味的物品混装、

混匀，运输过程中应有遮盖物，避免受潮、暴晒。 

9.4 贮存 

产品应在清洁、阴凉、干燥、避光、无虫害的专用仓库内贮存，防摔、防重

压。远离有毒有害物品，严禁与有异味物品混贮。 

四、主要试验（或验证）情况 

1、感官要求 

取适量试样置于清洁、干燥的白瓷盘中，在自然光线下，观察其色泽和状态，

检查有无外来杂质，闻其气味，尝其滋味。根据不同生产工艺条件或产品活性规

格存在色泽差异；具有本品特有气味，无异味；状态呈粉末或颗粒形态，无正常

视力可见的外来杂质。 

 

图1  凝结维茨曼氏菌菌粉实物图 

2、凝结维茨曼氏菌 

根据工业和信息化部下达的《工业和信息化部办公厅关于印发2020年第三批

行业标准制修订计划的通知》（工信厅科〔2020〕263号），《凝结芽孢杆菌计

数方法》被列入工信部行业标准制定工作计划，项目计划号为2020-1785T-QB。

本标准由全国食品标准化技术委员会工业发酵分技术委员会归口。 

本标准中凝结维茨曼氏菌菌数计数方法将执行上述标准。 

3、水分 

3.1 验证测试内容 
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本标准采用GB 5009.3直接干燥法进行水分含量的测定，仅作实验室内验证

其精密度。取同一样品，按所确定的试验步骤，进行多次平行试验，计算RSD值。

经验证其精密度符合要求。 

3.2 验证方法和条件 

按照GB 5009.3直接干燥法进行测定。 

3.3 验证结果 

由表2可知，同一样品6次平行测定的RSD值为8.95%，精密度符合要求。 

表2  水分实验室内测定结果及RSD值 

序号 样品量（g） 水分含量（%） 

1 2.0052 3.53  

2 2.0033 3.69  

3 2.0112 3.48  

4 2.0122 3.85  

5 2.0036 4.48  

6 2.0011 3.45  

7 2.0134 4.15  

8 2.0094 3.64  

9 2.0011 3.40  

10 2.0214 3.49  

平均值 

/ 

3.72 

S（标准偏差） 0.33 

RSD（%） 8.95% 

五、标准中涉及专利的情况 

本标准不涉及专利问题。 

六、标准实施后预期达到的经济效果 

2015 年全球益生菌产品市场规模 1250 多亿美元，目前全球益生菌产业已

达 1700 亿美元，亚太地区占全球益生菌消费市场的近半壁江山；其中凝结魏茨
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曼氏菌应用情况 2016-2020 年增长率达 163%，市场占比接近益生菌总体 10%，

增长迅猛。 

本标准在充分调研和验证的基础上，规定了 14 项质量技术指标，所规定的

技术指标参数参考了相关标准要求，同时结合我国企业生产质量控制现状和产品

质量水平，这充分体现了行业标准的要求，也能提升我国产品的国际竞争力，充

分发挥标准引领产业提升的作用，标准的实施将能够鼓励和引导企业生产充分满

足消费者需求的优质产品，创造良好社会效益和经济效益。 

六、采用国际标准和国外先进标准情况，与国际、国外同类标准

水平的对比情况，国内外关键指标对比分析 

（一）采用国际标准和国外先进标准情况 

本标准未采用国际标准。 

（二）与国际、国外同类标准水平对比情况 

国际、国外并无相关标准。 

（三）国内外关键指标对比分析 

起草小组分析了：QB/T 4575 《食品加工用乳酸菌》。本标准与以上各标准

中指标和相应试验方法的对比情况详见附件1。 

七、在标准体系中的位置，与现行相关法律、法规、规章及相

关标准，特别是强制性标准的协调性 
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图 2  发酵制品标准体系框架 

本专业领域标准体系框架图见图 2。 

本标准属于食品工业通用基础中“食品”类“其他新型发酵制品”。 

八、重大分歧意见的处理经过和依据 

无。 

九、贯彻标准的要求和措施建议 

建议本标准发布 6 个月后实施。 

十、废止现行相关标准的建议 

无。 

十一、其他应予说明的事项 

1、标准名称变更 

2022 年 8 月 25 日，国家卫健委发布 2022 年第 4 号公告：根据《中华人民

共和国食品安全法》及其实施条例有关规定，为进一步规范《可用于食品的菌种

名单》和《可用于婴幼儿食品的菌种名单》管理，审评机构组织专家对两个菌种

名单进行了更新。对名单中涉及菌种分类和命名调整的，设置 2 年过渡期，过渡

期内新旧菌种名称均可以使用，过渡期满后均需使用更新后的菌种名单。其中将
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凝结芽孢杆菌更名为凝结魏茨曼氏菌，为规范和引导我国行业健康有序发展，促

进国内外交流，经全体起草工作组讨论，将标准名称由《凝结芽孢杆菌菌粉》更

改为《凝结魏茨曼氏菌菌粉》。 

2、起草单位顺序变更 

本标准原起草单位顺序为：中国生物发酵产业协会、江苏微康生物科技有限

公司（现更名为微康益生菌（苏州）股份有限公司）、中国食品发酵工业研究院

有限公司。在实际标准制定过程中，中国生物发酵产业协会的主要作用是组织管

理和协调的作用，微康益生菌（苏州）股份有限公司、善恩康生物科技（苏州）

有限公司、凯爱瑞配料贸易（上海）有限公司在标准起草中做了大量工作。因此，

经起草工作组讨论，起草单位顺序变更为：微康益生菌（苏州）股份有限公司、

善恩康生物科技（苏州）有限公司、凯爱瑞配料贸易（上海）有限公司等。 

标准起草工作组 

2022 年 10 月
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附件1 

附表1  本标准与相关标准技术指标对比表 

项目 本标准 QB/T 4575 

色泽 具有产品应有的色泽 白色至棕色 

气味 具有产品固有的气味，无异味 具有乳酸菌特殊气味，无腐败，无异臭 

状态 粉末或颗粒 — 

杂质 无正常视力可见外来杂质 无肉眼可见异物 

水分/（%）                              ≤ 7.0 — 

凝结魏茨曼氏菌/（CFU/g）                 ≤ 1×1010（加工用）/1×108（即食用） — 

乳酸菌活菌数/（CFU/g）                   ≤ — 1×108 

总砷（以As计）/（mg/kg）                   ≤ 1.5 — 

铅（以Pb计）/（mg/kg）                     ≤ 1.0 — 

肠杆菌科/（CFU/g）                       ＜ — 10 

大肠菌群/（CFU/g）                      

≤ 
10 

— 

霉菌和酵母/（CFU/g）                       ≤50 ＜10 

蜡样芽孢杆菌/（CFU/g）                   ≤ 100 — 

沙门氏菌/（/25g） 不应检出 不应检出 

金黄色葡萄球菌/（/25g） 不应检出 不应检出 
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单核细胞增生李斯特氏菌/（/25g） 不应检出 不应检出 

注：“—”代表未有规定。 

附表2  本标准与相关标准检测方法对比表 

项目 本标准 QB/T 4575 

色泽 

取适量试样，置于洁净、干燥的白瓷盘中，在

自然光线下，目测其色泽与状态、嗅其气味。 

取适量样品，在自然光线下，用肉眼观察样品

的颜色和形态，检杳有无杂质。 

气味 

状态 

杂质 

水分/（%）                               GB 5009.3直接干燥法 — 

凝结魏茨曼氏菌/（CFU/g）                  
QB/T  XXXX 凝结魏茨曼氏菌计数方法 

制定中 
— 

乳酸菌活菌数/（CFU/g）                    — GB 4789.35 

总砷（以As计）/（mg/kg）                    GB 5009.12 — 

铅（以Pb计）/（mg/kg）                      GB 5009.11 — 

肠杆菌科/（CFU/g）                        — SN/T 0738 

大肠菌群/（CFU/g） GB 4789.3平板计数法 — 

霉菌和酵母/（CFU/g）                       GB 4789.15平板计数法 GB 4789.15 

蜡样芽孢杆菌/（CFU/g）                    GB 4789.14平板计数法 — 

沙门氏菌/（/25g） GB 4789.4 GB 4789.4 
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金黄色葡萄球菌/（/25g） GB 4789.10定性检验法 GB 4789.10 

单核细胞增生李斯特氏菌/（/25g） GB 4789.30定性检验法 GB 4789.30 

 


